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資料６－１ 

麻しんに関する特定感染症予防指針の改正について 

※現在パブリックコメントを実施中 

（１） 改正の概要 

  国は、麻しん排除に向けた対策を強化するため、平成 20 年に麻しんに関する特

定感染症予防指針（平成 19 年厚生労働省告示第 442 号。以下「指針」という。）

を策定し、定期接種の対象者を時限的に拡大するなどの施策を推進してきた。こ

うした取組の結果、平成 20 年には 11,013 件あった麻しんの報告数も、平成 23

年には 442 件と大幅な減少となった。 

今般、このような麻しんを取り巻く現状の変化等を踏まえ、麻しん排除に向け

た新たな目標の設定や、麻しん患者が一例でも発生した場合の迅速な対応の強化

を規定するなどの所要の改正を行う。 

 

（２） 改正内容 

○ 目標の改正 

平成 27 年度までに麻しんの排除を達成し、世界保健機関による麻しんの排

除の認定を受け、かつ、その後も麻しんの排除の状態を維持することを目標と

する。 

 

○ 届出・検査・相談体制の充実  

 医師による麻しんの届出に当たっては、可能な限り、診断後 24 時間以内に

臨床診断としての届出、血清 IgM 抗体検査等の血清抗体価の測定の実施及びウ

イルス遺伝子検査用の検体の提出を求め、麻しんではないと判断された場合に

は届出の変更や取下げを求めることとする。また、可能な限り、国立感染症研

究所等において、遺伝子配列の解析を行う。さらに、都道府県は、麻しん対策

の会議を設置した上で、地域における施策の進捗状況を評価するものとし、必

要に応じて、関係団体と連携して、麻しんの診断等に関する助言を行うアドバ

イザー制度の整備を検討するものとする。 

 

○ 定期接種の時限措置の終了と今後の新たな対策 

５年間の時限措置の実施により、10 代の年齢層に２回目の接種機会が与え

られ、多くの者が接種を受けた。その結果、当該年齢層の麻しん発生数の大幅

な減少と抗体保有率の上昇を認めたことから、時限措置を行った当初の目的は

ほぼ達成することができたと考えられる。 

一定程度の未接種者の存在が課題として残るが、時限措置を延長することで

得られる効果が限定的と予想されることや、海外からの麻しんの輸入例が中心

となりつつある現状及び特定の年齢層に限らず全ての年齢層に感受性者が薄
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く広く存在することが示唆されていること等を踏まえ、時限措置は当初の予定

どおり平成 24 年度をもって終了することとする。今後は、麻しん患者が一例

でも発生した場合に、積極的疫学調査の実施や、周囲の感受性者に対して予防

接種を推奨することも含めた対応を強化する必要があるものとする。 

 

○ 第１期及び第２期の定期接種の接種率目標(95％以上)の明確化 

 麻しんの発生を予防するため、麻しんの予防接種を２回接種することが重要

であることから、第１期及び第２期の接種率目標（95％以上）を明確化する。  

 

○ 国際機関への協力 

国際機関と協力し、麻しんの流行国の麻しん対策を推進することは、国際保

健水準の向上に貢献するのみならず、海外で感染し、国内で発症する患者の発

生を予防することにも寄与する。そのため、国は、世界保健機関等と連携しな

がら、国際的な麻しん対策の取組に積極的に関与する必要があるものとする。 

 

○ 排除認定会議の設置 

国は、麻しんが排除・維持されているかを判定し、世界保健機関に報告する

排除認定会議を設置する。 

 

○ 普及啓発の充実 

 厚生労働省は、文部科学省や報道機関等の関係機関との連携を強化し、国民

に対し、麻しんとその予防に関する適切な情報提供を行うよう努めるものとす

る。 

 



1

2

3

■̀1

5

6

7

8

9

0

1

(ソ一
3

.4-
5

6

7

8

9

0

1

2

3

.4-
5

6

7

8

9

0

1

2

3

･･⊥

l

1

1

1

1

1

1

l

1

2

2

97
9一
2

2

2

9一

2

2

3

3

3

3

ロタウイルスワクチンに関するファク トシー ト

(平成 24年 9月 18日)

国立感染症研究所

且_迭
35

36 1 対数疾私の基本的知見

37 (1)疾船の特性

38 (D ロタウイルスについて

39 ② 臨床症状等

40 (診不顕性感染

41 (む鑑別を姫する他の疾幽

42 ⑤ 検査法

43 ⑥ 治漁法

44 ⑦ 予防法

45 ⑥ その他

46 (2)疫学状況

47 (》 紙外国の状況

48 ② わが国の状況

49 (診 分子疫学
Zl

50

51 2 予防接種の目的と婦人により期待される効果

52 (1)感染症対策としての観点

的 (2)医掠経済学的な観点

54 (3)維外国等の状況

55

56 3 ワクチン魁剤の現状と安全性

57 ())ワクチンの種類等

58 ① ワクチンの剤型.胎教の気■i呆

59 ② 接種スケジュ-/レ

60 ③ 接穂姫注意着､不適当 (禁忌)者

61 (2)ワクチンの特性

62 (D己占外国のワクチンの禎効性

63 ② わが国のワクチンの有効性

64 (罫 ワクチンの免疫持絞期l州こついて

65 (3)ワクチンのPJ反応

66

67 4 参考文献

68 <作J]X担当者>

69



70 1 対魚疾心の基本的知見

71

72 (1)疾瓜の特性

73

74 (》 ロタウイルスについて

75 ロタ ウイルスは レオ ウイル ス科 (fanllyReov=1dae)の ロタ ウイ/レス属 (genus

76 RotavlruS)に分類され､H分節の二血釣Rll̂ ゲノムを含む虹径約 100nmの粒子である｡粒

77 子は､コア､内故L､外地の3屑構造からなる正二十面体タンパク併カプシドを有する (図 1)

78 )

80 図 1 ロタウイルスの構造｡11本のRNAの分節からなるゲノムと3層の耕せタン/くクか

81 ら構成される｡(文l快1より引用)

82

83 外殻はYP了と60本のスパイク様タン/くク質 YPLLから構成されている.ロタウイルスは､

84 ウイルス粒子の内放たん白質 vp6の抗原性により､∧～C畔の7種規に分類される.ヒト-

85 の感典が報告されている13タウイ/I,スは､主に と̂C輔である｡B群ロタウイルスのヒト-

86 の感染も租借されているが､極めてまれである｡

87 外殻班白VP7とVP4は独立した中和抗原を有し,VP7に対する血浦型をG血消塾､VPJlに

88 対すa)fLL浦)BをPlh消)Bとする三㌧一般的にVP7の免疫原性が強いため､ウイルス粒子の抗

89 原性はG血清型と一致する.GLh締盟､PJAL浦型はこれまでにそれぞれ 27､35種類報告さ

90 れているU.従米ロタウイルスは､GJAL浦型 (1.2,3,Jl- ･と奴す)､plb.消型 (l̂､

91 LB､2人､2B､2C､- ･と栽す)をもって分探されてきたが,血浦JBを定燕するためのモノ

92 クローナル抗体の申偏､抗原の交差反応などの種々の問雌から､後述する過伝子壁による

93 分類に移行しつつある3㌧

94 近年､VP7(G抗原)をコ- ドするゲノムセグメン トと､VPLl(P抗原)をコー ドするゲノ

95 ムセグメントの塩基配列解析がiLLEみ､これらの配列に基づいたC過伝子型分類法,P池伝子

96 壁l分頬法が構築され､広く利用されている｡G並伝子型番骨は血浦型番骨と完全に一致する

97 ため､ローマ数字で Gl,C2,C3などと栽紀する.それに対しP池伝子型は､血清型と-敦

98 しない掛合があり､独自に布弓が与えられた｡ロタウイルス株をCIPl∧[8]と袈WL.する幼合､

99 GdLL絹製.池伝子型は l型､p血浦)B l八､P池伝子塑8である｡冶伝子壁分類が♯及するに

00 つれ､現在では,ロタウイルス株を GIPlA[8]と百うような血情理､過伝子型il邑合の奴yL.で

Ol は無く､GおよびPの並伝子型のみをGIP〔8]と･#gL=する場合が多い.

02 ヒトロタウイルスでは少なくとも11のC型､13のP)Bが検出されているが､世界中で検

03 出されるロタウイルス野外株の大部分は主要な5種類の冶伝子盟(GIP[8],C2Pld].C3P[8コ,

04 GIPl8],G9Pl8])で占められる｡G9,G12は 1990年代後半以降､世界的に分布が拡大した

05 新外JBであり､地域 ･年によっては主流行株となったこともある｡Pl6ユ塾ロタウイルスは

06 様々なC型を伴って広く分布しているが､その検出は比較的#.である｡

07 ロタウイルスのゲノム塩基配列は多様性を示す｡この多様性は､ロタウイルスと同様に

08 多分節 FiN̂ をゲノムとするインフルエンザウイルスなどと同様に点変災の耕棚､昨地合の

09 形成 (リアソー トメント)､再縦 (リ7レンジメント)の3つの野栄によって生じる1)｡中

10 でもロタウイルスには多く (再触合体) リアソータン トが報告されており.ロタウイルス

11 の池伝子型を袈すには､全てのゲ/ムセグメン ト(VP7-VPJI-VP6-VPa-VP2-VP31

12 NSPl-NSP2-バSP3-NSP4-NSP5)を過伝子型分類して袈記する必輩がある｡ロタウイ

13 ルス実数蛮特義妹であるYa株の退伝子壁は､Cl-P[8卜tt-Rl-C111卜Al-m-Tl-EHZlとなる｡
14 ロタウイルスの主な感典経肘‖まと卜とヒトとのIJ"T･起こる井口感染である｡ロタウイル

16 スは感染力が極めて柿く､ウイルス粒子 10-100佃で感染が成立すると考えられている｡

16 また､ロタウイルスは環境中でも安定なため､汚染された水や食物などを触った手からク

17 イルスがFjに入って感典が成立する可能性も桁楠されている｡従って.たとえ術生状嘘が

18 改善されている先進国でもロタウイルスの感典17'･附 まきわめて嫌しい5㌧

19

20 ② 臨床症状等

21 ロタウイルスは小腺の繊毛上皮細胞に感染し､微繊毛の配列の乱れや欠落などの組織変

22 化を起こす｡これにより鵬からの水の吸収が阻番され下嫡症を発症する6㌧ 通常2-JIEl程

23 度の彬伏期rH】を鑑いて77､乳幼児に急性附月姑炎を引き起こす｡主症状は下WI(lbL便､粘lrIL使

24 は伴わない)､呼気､咋吐､発熱､股櫛であり.通常 t-2過lluで白熱 こ治癒するが､脱水

25 がひどくなるとショック､屯解質共析､暗には死に至ることもある8)｡油K,'は発熱 (ロタウ

26 イルス剛 払炎を発症した小児の 1/3庵腔が39℃以上の発熱を緩めるという報'Ll-がある"○))

27 と叩吐で始まり2JI～48時FIIJ後に頻娠な水様便を認める"-L2㌧成人にも感染､発消し､その

28 ビークは20-30歳代と50-60歳代に館められる｡

L29 ロタウイルス感染症で俄も知られた合併症としては､脱水症とそれに伴う各種の病憶で

30 ある.脱水の砕波や鮎床的皿症度は他のウイルス性阿腺炎より皿いことが多く､主にL1-23

L31 か月児に血度の脱水症を詫める… ~141｡わが国で入院を射した5歳未納の小児急性剛 汝炎の

L32 原田を検討すると､Ilo-50%的後がロタウイルスであることが判明している 柑~161｡このほ



33 か､ウイルス性別 法炎に伴いけいれんを反'titする-川姑炎E姻逓けいれん､血腫脱水症から生

34 じる腎F17日生野不全や稀尿酸血症とそれに続く尿酸H.石､幣後性腎不全､加えて開腺炎以外

35 の疾塩､例えば中枢神経疾魅とのr対逆性を疑わせる症例報Jl,h l7~糊やウイルスの全身感典を

36 示唆する報告 l'Jもなされており､ロタウイノレス感染が隠められた小児の血浦から､ウイル

37 スが分雌 (細胞を用いる和束性釈教法でウイルスが検出)され､ウイルスdIL症の存在が示

38 唆されているCO).

39 Schumachelら=】)は､ドイツで2歳末梢児に発癌したロタウイルスや川LL炎の約 2割こ中枢

40 神経症状が合併していたと報告している｡わが国におけるロタウイルス河腺炎に合併した

Lll 脳炎･脳症は､森砧らの報JB=刊こより俸年20f抑LlfT後の軸告があることがわかっている.ロ

42 タウイルス榊脳炎に合併した小児のロタウイ/1/ス脳炎 ･脳症の特徴としては､けいれんが

43 購治性で,検地症を期した症例が 38%にのぼり､インフルエンザ脳症､ヒト-ルペスウイ

44 ルス6,7型による脳炎と同様に予後不良であった:2㌧

45 また､ロタウイルスワクチンの副反応とのr姻逃が示唆されている脇立梢症が.ロタウイ

46 ルスの自然感染時に発症するかにF淵しては､脱正横症の患者数が少ないうえに各種病原体

47 が分離されることからその因果rnJ係のSfF_明は難しいとの見解で一致している23㌧

48

49 ③ 不軌性感染

50 ロタウイノレスはG及び P池伝子)Bが兆なっても交差免疫が成立することがあるため､感

51 染を繰り返すごとに症状は軽くなっていく｡しかし.1匝lの感典ではその後の発症予防は不

52 完全であり､乳幼児期以降も再感典を繰り返すが､感典を繰り返すと症状は軽症化する21-35).

53 1般的に新生児期は不Ei性感染に終わることが多く､おそらく母体由来の免疫によるとjy,

54 えられている631㌧ ロタウイルスに蛾典している小児と放触した成人のうち30-50%が感

55 染･すると℡われているが､ほとんどの場合､過去の感染で輝和した免疫の効果で不軒性感

56 典に終わることが多い261叫｡

57

58 ④ 鑑別を蛮する他の疾..A

59 q吐､腺痛､下側､発熱､pB気などを主訴とする疾魁との鑑別診断が必要となる｡ノロ

60 ウイルスをIj:じめとする阿h指炎を起こす捕原体による感染症､他の疾魅 (髄膜炎､咽頭炎､

61 急性虫垂炎など)や機械的イレウスを鑑別する必姫がある｡

62 発熱､脱櫛､咽吐の組み合わせではロタウイルス以外の病原体によるM脳炎､熔迎幽感

63 染症による咽頭炎､発熱､嘔吐､頭揃では髄膜炎､持耗性～JM敗性の腔揃では虫垂炎,臥

64 径-ル二ア締切,脂血横症などを鑑別する必皆がある｡

65

66 ⑤ 検査酷

67 現在よく行われているウイルス漉伝子検査は VP7のゲノムセグメントを標的とする

68 RT-PCR法である｡VP7のゲノムセグメントの両端にあり､塩基配列が高度に保存された簡

域に設計したプライマーで flrStPCRを行い､次に池伝子型枠災プライマーを用いて

S帥llneStedPCRを行って倭的冶伝子を坤幅する29㌧また､儀近はロタウイルスのみを標的

とするのではなく,1つの検体から複数のウイルスを同時に検出するLbu】tlPlexFrT-PCR法

も行われている.

fF)使な方牡で鹿も臨床現敏で用いられるロタウイルスの検出法には迅速診断キット(イ

ムノクロマト法)を用いた検査法がある｡任からロタウイルス抗原を抗原抗体反応で検出

する方法であり.15分#.度で結氷が判明する｡この検査法の欠点はキットに^押ロタウイ

ルス特光抗体を使用しているため.B､Cl洋のロタウイルスは検出できない点である｡ウイ

ルス過伝子検出法 (RT-PClt法)をgo)dstandardとしてイムノクロマ ト法を評価した結氷､

感度は 95%Ll17後と轍偵されており､TTT販されているキッ川IJの比較でも大きな掛j:認めら

れていない30㌧

⑥ 治療法

払床的にロタウイルス問棚炎に特共的な治療法はなく､発熱､下桐､脱水､唖吐に対す

る対症療法を行う.治療法としては点滴､経口補液､捌 脚 Lの投与がある｡一般的には臨

珠的皿症度が軽症の狙合は経口補椴､あるいは外束での称脈槍舷を行う｡中等症以上の敬

合は入院して酔脈頼披､経口補液を併用する｡また､合併症があるときには合併症に応じ

た治頻を行う｡

⑦ -T･防法

ウイルスの感典カが強いことから衛生状態が改笹されている先進国でも予防はきわめて

難しく2)､生後6ケ月から2歳をピークに､5議までにLLr界中のほぼすべての児がロタウイ

ルスに感染するとされている的｡

ロタウイルス感染下納症恕者は便 1g当たり LOJO個と多丑のウイルスを便中に排推し､

これが周周-の感染源となる｡従って､オムツの適切な処理､手洗いの徹底､汚染された

衣類等の次虻埋封彪消懲剤などによる消磁が感染拡大帆 Lの基本となら.

また､これまでの研死により､初感染時に並癌化することが知られており脚.ロタウイ

ルス感典症が原因で急性脳炎 .脳症や多脱群不全などを発症した症例が数多く報告されて

いることも考え合わせると 叩､ロタウイルスワクチンはロタウイルス初感染時の¥川括炎の

Bl症化IT･防や合併症予防1こ対して必姫性が糾 ､と考えられている (ワクチンの肝紬は他項

参照)｡

(参 その他

ロタウイルスは虎姫中でも安定しているため､手の盤面では数日州､解物の穀面では 1

-10巨=刑にわたり感独力を保持しており､症状のない不顕性感染者から感典拡大する可能

性t>あり1･防は容易ではない｡そのため､ロタウイルスによる院内感染が発症することは



広く知られている｡ヨーロッパからの報告では､ロタウイルスの院内感染により入院期榊

が 17-59日増加､別の研究でも2-7E欄 加したと報Ji:されている34-35㌧ ロタウイルス

博脳炎は0-2歳児を中心に流行がみられるが.保育所､幼稚固､小学校などの小児の保育 ･

教育施設や､柄院､拓齢省福祉施設入居者.並びにl限jlのFnJでもjLiEEl発生がみられる｡

千薬淋衛生研死所の報告によると､2012年 L月～5月末までに∧群ロタウイルスが検出

された北田邸例が 10例あり､内訳は幼稚園 ･保育所がLI例､小ギ校が2例､中学校.飲食

倍､耗齢者櫛祉施設､杜f:1寮が各 t例ずつで､このうち.飲食店で発生した却例は､食中

韻として行政処分されている 36)｡報告祁例のほとんどは､伝播経路としてヒトーヒト感典

が推定されている｡

(2)疫学状況

① 吉E外国の状況

218 下痢症は呼吸親感典症に次いでut界で2

ェ聖二過19 藩目に多い感染症で､ロタウイルスほ乳幼

220 児の血症下的症の主な病原体である｡I)タ

入b i叩お人221 ウイルス盛典症により他界では6枚末梢の

外相 幹=!控g人 小児が約 50万人死亡しているとされ､そ

よか ■JB亀才人 の80%以上が発展途上国で発生している37)｡

5■捕 伽 JE亡4'紙 価 人t.人I 224 先進国でも多くのロタウイルス感典症息

225 着が発生しているが､死亡者は稀である｡

115n 226 ワクチン- -flの米国では5歳未恥 ｡口
先亡か･-40人227 タウイルス感染症盤名の年r刑死亡数は 20

人IX6～7万人228 -JIO人､入院が6-7万人､外来受診者は

外紙iH.昇R9 50万人に上ると推計されている(図 2)3" 1)｡

I.[32.万i30
231

JJt-■r■ Iul■Ir●tt■-.IL4■l叫 P,()̀
固2ロタr)イルスTAA炎による疾ホ負担(文tt38&92

233 ② わが国の状況

234 わが国におけるロタウイルス鞘膜炎のサーベイランスは､5類感染症定点杷粒疾患として

235 全国約 3.000低所の′ト児科定点から､感染性世相it炎の一軒としてサーベイランスが尖施さ

236 れているのみである.ロタウイルスワクチンが帝人されるにあたり､少なくとも入院例に

237 r姻しては検査壬診断に基づいたアクティブサ-ペイランスの実施が必媒であるが､現状で

238 は一部の地域で行われた研兜結火から全国の他者敬を推計する以外,国内の患者数を把握

239 する方法はない｡

240 秋田9.も､三並D.し兼都府で行われたロタウイルス開湖炎の制査併兜によるとls.]いい31､わ

が同における感典性封脇炎魅者のうち,ロタウイルスの占める割合は年EllJを通して Jl2-

58%と推計され､入院率は 5歳未満の小児で 44-127(1000人 ･年あたり)､すなわち 5

嫌までにロタウイルス柑腸炎で入院するリスクは 15-JI3人に l人と考えられている.この

Y.J.'巣をもとに全国の入院盤者を推計すると年ltu26,500-78,000人が入院していることにな

ら.また､三皿リ.t下 3市で実施された累榊入院率の拙巣によると､ロタウイルス削括炎に

よる入院患者の70-80%が2歳以下であった (図3)43㌧

(≠)牡堪Y#
i

r
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図3 ロタウイルス胃腺炎黒瀬入院率 (日本 ･三並200712009)

周立感染症研死所 感染症情報センターでは､1999年4月 1Elから施行された r感典症の

1･防及び感染症の患者に対する医妹にr甥する法紳 (以下､感典症法)｣に基づき､JFrけ出基

準を満たす他省が､全国でどのくらい発生したかをサーベイランスし､解析を行っている

(感染症発生動向訴査週報)｡急性脳炎は2003年 LL月から5塀感染症定点把握疾魅から全

数把握疾魅に変更となった.2001年から2012年第 30過までに報告された急性脳炎 (脳症

を含む)の中から､原囚疾盤として国内でワクチンが蚊用されている疾患を選び､その柄

原体の内訳を穀 1に示す｡病原体が判明している急性脳炎 (脳症)の中でJiも多かったの

はインフルエンザ､次いでロタウイルスであり､ムンプス､麻疹､水痘 節状旭播､hT)衣

球軸がそれに続く結果となっている｡

● ■ー ■亡IIL " IL+'1tLT LP>イん入 D一ウイルス 仙1++VL tの一



表1 感酔症発生動向御盃に報告された急性脳炎 ･脳症の病原体の内訳 ･2004年～2012

年第30甥 (感独症発生動向例査2012年8月 6日現在｡届出以降の死亡は任意報告である

ため､反映されていない可能性がある)｡ワクチンで予防可億な疾瓜の柄原体 (疑いを含む)

のみ表示｡

ワクチンの禍無にrAl係なくitS計すると､0-L4歳の急性脳炎 (脳症)の原因として届けら

れた柄原体はインフルエンザが展も多く､次いで突発性発疹の原因であるヒト-ルペスウ

イルス6あるいは7型､その次にロタウイルスが多かった｡

また､森山らの報告によると､全国から報告される急性脳炎 (脳症)の中で柄原体が判

明しているものの内､展も多いのはインフルエンザ､次いでヒトヘルペスウイルス 6ある

いは 7型､その次に多いのがロタウイルスとなっており､感鞄症発生動向卵査の#.火と一

致している (図Ll)=2㌧pRfに､古川らが小児科入院施設を対故に､ロタウイルス感染症関迎

の脳炎/脳症と凍院時心肺特止例にr払lする全国湘恵を尖底しているが､その報告によると､

2009/10シ-ズン～20】0/Llシ-ズンの2シーズンで脳炎/脳症が51例､心肺停止例が7

例発生していることが明らかになっているn).

図4小児の急性Gi炎･脳症の功EEl(文♯22より) 1-75 感染症法に基づく感染症

276 発生動向御重において､全

277 国約 3.000の小児科定点か

278 ら報告される5類感鞄症の

279 r感染性早川姑炎Jにはロタ
280 ウイルス阿腺炎の他､多種

281 の病原体によるM腺炎が含

E)タウjLB2 まれている.地方衛生研兜ス4%ノブス,)ネ83
ルス3%284

節 (地研)は､柄原体定点

(′ト児科定点の約 10%)で

感染性tq月払炎似者から採取された伊材料および放EEl発生例で採放された検体の柄原体検査

を行っている｡2005-2010年に 鮮̂ロタウイルスが検出されたL1.072例 (年齢不評を除く)

中､ 1歳38%､0歳20% (ロタウイルスが検出された0歳児では月齢6カ月以上が多い)､

2歳 16%の順に多く､0-2歳がLl分の3を占めた (図5)｡

この傾向はGl､C3､G9型検出例に分けてみても同様であったが､C群が検出された 115

例では､5-9歳が 57%､10-lLl歳が20%を占めていた (図6)｡また､感染性N月放炎の維

行曲線をみると､晦年､年来年始にど-クがあり,その後減少傾向となるが､ここからロ

タウイルスだけをJTh出すると､恕者は年末から報告されるようになり.ピークは3-5月に

詰められた (図7)｡

国5感染性▼AL炎触発例からの年齢別検出頼原休内訳

(2005年9月-2012年5月)

EE)6ロタウイルス検出eIの年R(2005年9月-

2012年5月)

Eg7Iは恥向q暮に≠合されたdI染性TNL炎並びl二訳旭ウイルスT叫炎の流行曲杜

ヨ h

Q) 分子疫学

感染症発生動向舶査において､近年のロタウイルス検出報告数は600-800飢/ン-ズン

で推移しているが,ほとんどを∧畔ロタウイルス (群分類はTJW述した)が占め､2-3%がC

群で､B群の鞭掛まFr本ではまだなされていない (図 8).ロタウイルス感典やその後の症

状発症､聖にはワクチン戦略においてもっとも皿艇なのはGおよび P冶伝子型分類だと考

えられている｡GおよびP逝伝子)Bの出現頻度をまとめた世界的な研先があるが45~L67､これ

らによるとヒトロタウイルスにおけるもっとも主斐な池伝子JBはGIP[8〕で全休の52-62%

を占め､次にGIP〔8〕とは交差性の低いC2P【Jl](ll～L2%)となっている (図9)｡
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囲8検休抹n月別fF別ロタウイルス抜出状況 図9ElタウイルスiL伝手並のtE井的な出現NLE(文k45より)

(2005年9月-2012年5月)

この傾向は攻が国でも同様であることがNakagornらの報告でも明らかになっている仰.

2005-2010年には25の地研から1.053件のC型池伝子型分類の報告があった｡地研で検

出された∧群ロタウイルス全休の25%松L度しか型別されていないが､2005/06-2006/07

シーズンにはCl.2007/08シーズンにはG9､2008/09-2009/10シーズンにはC3が鹿も

多くなっている｡牛曲はロタウイルスG逝伝子型の年ごとの変動を鞭皆している (図 10)

一七㌧ それによると2000年ごろまではGlが主斐な並伝子型であったがその後G3が榔 m､そ

して再びCLが主饗な血浦塾となっている｡このようにJh消型には､同､地域､年により変

動がある｡

書芸書芸書芸蔓≡蔓書……主空目書芸裏書書芸
図 10 枕が国のロタウイルスC池伝子壁別の年ごとの変動 (文献II8より)

2 予防接種の目的と串入により期待される効果

(1)感染症対照としての観点

前述のとおり､ロタウイルスは瓜塊中でも安定で､感染力が非常に強いため､ごくわず

かなウイルス粒子が体内に浸入するだけで感染が成立する｡そのため､たとえ衛生状憶が

改替されている先進国でもウイルスの感熟1･防はきわめて雌しい2㌧また､一回の感染では

感典 .発症予防効兆は不完全で､その後も繰 り返し感典し､発症することが知られている｡

11

BIShopらはオース トラリアにおいて81名の新生児を対敦としたflJll向き御盃を91･施し､生

後14日までにロタウイルスに感熟 したJIJl名 (感染畔)と非感染の37銘 (非感染群)を3

年IM追跡 し,その後のロタウイルス感染の有無と血症度を比椴 し､ロタウイルスに対する

JgC抗体を帆走するこ.tで1h消学的に感染を柾明している川｡その純米､追跡期IJIJ中のロタ

ウイルス感典の頻度に差は詑められなかったが､生後1,IEIまでの感染畔ではその後の感染

時において,発症者が非感魚群と比較して少なく､かつ血症例を認めなかったのに対し､

非感典群では発症者が多く血症省が 8名 (216%)に認められた｡このf.L.恥は新生児期の

ロタウイルス感典症はその後の再感典は防げないもののロタウイルス阿脳炎の発症を減ら

し､かつ血症化を予防することを示唆した｡このlJr尖は VelzLZqueZらによって行われたメ

キシコでの 200人の新生児を柵句きに別査したf)F兜でもmFy]された 35㌧ 従って､ロタウイ

ルスワクチンは接種後の再感染は防げないものの.発症を減らしロタウイルス初感染時の

血症化のリスクを下げることが那 キされる｡

(2)医塘経済学的な観点

ロタウイルスワクチンにfiLけ る医療経済性を評!戯するために､各国における#用対効果

分qrを紹介するSL嘲 .尚､柴用対効果分析では釈暁が現在の日本に近い､2Dbo年以降の先

迎同のみに限定する49)｡

ワクチン★用
(コースあたり円)

増分千Ffl便益比
ICER(万円)出典 増分共用便益比 (ワクチンft用が

15000円の尊合)

77JJt,5Jr:2011 10393 9444

El本 2011 20000 86
オランダ 2010 12539 682
イタリア ～999 21318
ベルギー 20〔柑 15804 270
イノクランF.
ウェールズ 号099 15t)47 1024

0931 0952

1249 1332
0998 0996
792末 2547¥

フィンランド?QO9 11424 Costsavlng55

フランス 2909 17276 681 55
オランタ 2009 12539 455 55 - -

* 効き削こqOLの改脊分が含まれていない

JCER 増分資用対効兇比

衷2 各国におけるロタウイ/レスワクチンの費用便益比の検討

また､佐織経済性を評価する視点はACIPのガイ ドライン50)に従って社会的視点とし､桁標

としては比較が可能な増分柴用対劾兇比 (lCElO､増分耕用対便益比を用いた｡またワクチ

ン価格の影響を排除するために､ワクチン価格を Ⅰ5,000円で統一した増分#用対便益比の

検討も行なった｡

各回のロタウイルスワクチンの医療経済学的評価の結果では､1q̂LYを禎符するのに支
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358 払ってt)いい上限板を先行研究SSJから600万円とすると,60077円以上であるアイルランド,

359 オランダ53)､イングランド･ウェールズ,フランスでは粋用対効炎的ではなく､600万円束

360 瀧であるF]本､ベルギー､フィンランド.オランダ55)で資用対効果的であると結徐できる｡

361 増分便益粋用比に換許した場合､アイルランド､オランダでは栄用対劾架的ではなく､日

362 本､イタリアで粋用対効媒的である｡また､ワクチン弾用をL5,000円で統一した塩合でも

363 縦筋は変わらない｡このように先進国州でも結卦にばらつきがあるのは､主に家族怒鯉の

364 1終価や期日llの設定に影輝されていると椎aLILされる.

365

366 (3)悪行外国等の状況

367 2007年にWllOは､posltlOnPaperでロタウイルスワクチンはロタウイルス感染症によっ

368 て生じる死亡例や血症例を予防する正*-な手段であるとしてロタウイルスワクチンの導入

369 の皿蛮性を穀I胴し57)､現在では他界 100か国以上でロタウイルスワクチンが使用されてい

370 る｡その後､11t界の様々な地域でさらなるロタウイルスワクチンの払床胎教や市販後嗣査

371 が実施され､その有効性､安全性が示された｡先迦国ではロタウイルスワクチン番人によ

372 り多くの丑症例.救急外史受診者数を減少させ､直接ならびにはり技監頻発を削減すること

373 が那 キでき､途上国ではさらに多くの死亡例が救えるため､2009年に耶【0は新たなPosltlOn

374 paperを発炎して､すべての国の定期接種プログラムにロタウイルスワクチンが琳入される

375 べきであると述べている叫 (ワクチンの効巣,安全性にr史ILては次帝参照)｡

376

377 3 ワクチン敷剤の現状と安全性

378

379 (1)ワクチンの穂頬等

380 (Lr界では 20L2年現在､グラクソ･スミスクライン株式会社の料価ワクチン RotarlX4と

381 11SD株式会社の5価ロタウイルスワクチンEtotaTeq旬の2つの経口生ワクチンが発光されて

382 いる (袈3) 69J｡

383 国内ではグラクソ･スミスクライン株式会社のqi価ワクチン RotarlXO(以下,RVl)那

384 20日年7月に郊琳東許され､20日年 日月21日から接穂が始まっている｡また､NSD株式

385 会社の5価ロタウイルスワクチンlモotaTeqo(以下､RV5)は2012年 1月に薬群承施され､

386 20)2年7月20日から接穂が始まっている.

387

388 ① ワクチンの剤型､治験の結果

389 RVLは､ロタウイルス1!J鵬炎の,患者から股も高頻度に検出されているGIPL̂[8]の血消型

390 のヒトロタウイルス89-12株由束の弱砧株で,7フジカミドリザル骨膜株化細胞で33回継

391 代後､3回限界希釈し選択された株をさらに7回Vero細胞で継代されたものである｡ワク

392 チンにはエチル水銀に由来する防腐nJとしてのチメロサールは含まれていない.南米や欧

393 州で行われた胎教では､RVlを2匝】接穂後に瓜杓なロタウイルス博肋炎を防御する効果 (有

13

効率)は85-96%､入院を予防する勤ま糾ま85-100%であった.木ワクチンはiii価ワクチン

であり､血浦型の炎なるC2PIB亡,l]に対する交差防御能の低さが懸念されたが､その後､交

叉防御能が認められたとの和Li=がある60)｡これは､VP7の血描塾ClとG2並びに,VPlの血

浦型 1人と1Bに対する中和抗体の交叉反応性､ウイルスの内)-&軌〕(特にVP6)に対する免

疫応答が寄与していると考えられている｡

便中-のワクチン株の排掛こr共】しては,1匝JEl接穂7日後の便中にEuS∧法で50-80%

の小児にワクチン由来ロタウイルスを認め､30日後では0-2L1%､60El後では0-26%の

接種着に排杜が詑められたと報告されているBl)｡2回日接種7El後では4-18%､30ET後で

は0-I2%の検出率であった｡

rlY5は､2種類のウイルスが感染した細胞中でそれぞれに由来する冶伝子が再地合すると

いうロタウイルスの性質を用いることにより､渦巻;生ロタウイルス株を､個別にYero細胞

で糖兼して判迩した単価ワクチン原液を希釈混食し､5佃ワクチンとして榊刺した液剤で

ある｡ウシロタウイルスをペースとし､Cl.C2,C3.C4ヒトロタウイルスのVP7i女伝子の

みを組み込んだ中一並伝子リアソータントJI種､およびヒトロタウイルスにもっとも多い

p〔8]のVPLI遺伝子を含む中一止伝子リアソータントー確､計5棚の混合物で5佃ワクチン

である｡VP7､VPLIに対する血滴数特派的中和抗体による感染WJJ御効炎を期待したものであ

る,ll7)咽 で行われた投与淋教において､3匝】横桟後の血飛なロタウイルス糊月LL炎に対す

る防御効果 (有効率)は98%､すべてのロタウイルス感典性下側症に対しては7,1%であっ

た6'J.また､ロタウイルス感鞄症による医師受診を86%､救急外爽受診を94%､入院を96%

Ll小畑 ■E▲l■■ コ1tIⅥ 一亡

脚 l
VP4あるいはVP7iB伝子以外はヒトに

弔+化の節理 ヒトロタウイルスを継代埠♯ 病原性のないウシ由来株であること
くリアソータント)

E9軸 鵬 ______ JLJ~ ~ 一 一 ~~54- - - ･

E'.Li･BE1 --1･･ ':rニ ー - - 二 =.:∴ ここ ｢
E 凝 弧 - .mT･(｡票 ;ミ5= + - -= 票 -m ･=

無芸呈7:o蒜官 8.7;(,5%三･,.7,924, ,8%(95%C..883.100,

利斥 按品 蒜 洗 い 多くの株へ0,悪法 監 抑 何 能
■=~ 一- 1¶ lt画kが事亡~､ー11'~~

欠点 G2型への交差防御舵に懸念

棒球可能榊 (P 生後6削 ､ら24遇までのFm 生86削 ､ら32遇までの間
.～√ 内)

*塩練ⅦNlR 耶回の操71から中27El(4遭間) 前Elの捷4から中27日(4遺仰)

415 衣3 ロタウイルスワクチンの特徴と捷種スケジュール (文献59,65.66より作成)
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減少させた｡使中へのワクチン株の排他に関しては､l回目接種後9%の小児からワクチン

由束ロタウイルスを狸めたが.2lii)日､3回目接種後は0%であった (ウイルスの便iJF壮期

Fluは接種後 1-15El)也

2010年3月現在使用されている生ワクチン取捌に存在する核酸の配列を決定した検査成

掛が公袈され､ロタウイルスワクチンがブタサーコウイルスで汚典されていることが報告

された63)｡RVlについて､ブタサーコウイルス 1型のゲノムのD.V̂断片,さらにブタサ-コ

ウイルスそのものも検出されたため､米国では一時的にRVlの投与を中止した.さらに5

月には､RV5においてもブタサーコウイルスの氾人が催認された (ブタサーコウイルス l型

のゲノムに加えて､ブタサーコウイルス2型のゲノムも検出)｡ブタサ-コウイルス l型は

ヒト､ブタに柄原性はないが､ブタサーコウイルス2型はヒトには病原性はないがブタに

はあり､このウイルスに感染したブタは体韮減少やリンパ節腫眼などを詑めることがある｡

米国FD̂はブタサーコウイルスの理論的なリスクとワクチンがもたらす利益を臨床医や専

門家の政見を取り入れながら検討した結氷､ワクチン接種のメリットの方がはるかにリス

クを上回るという結給を下した61㌧ ブタサーコウイルス混入の原図は､特兼細胞 (アフリ

カミドリザルや臓由束Vero細胞)の絶代に蚊用した トリプシンがブタの昨鮮由来であるこ

とによることが判明している｡牡界の多くの国で投与されたロタウイルスワクチンは数千

万 ド-ズに上り､安全性とその多大な効果が健吾邑されており､20J2年6月現在､ワクチン

は継続して授与され鰍 ナているが.厳しいTF版後御衣が実施されるなか､現在のところワ

クチン授権者に粥常は認められていない｡

② 接穂スケジュール

rWlは乳児に通常､1跡目以上のFM隅をあけて2回経口接穂し,接種丑は転回 15TDLで

ある｡生後6迦,から2Ll過までのlMこ2回経口投与し､2回E]は lLgJElの接穂から中27日(LI

漸朋)以上あけて接種する｡シリーズを生後2LI週までに完了させることになっているが､

接種後の棚血機症の発症のリスクをなるべく低くするために初回按楓 まできるだけ早く

(日本小児科学会は生後8遇からLLl池での按棟を推奨)行うことが推奨されている｡なお､

早期産児においても同様に接種することが可能であり.医師が必姿と雅めた場合には.他

のワクチンと同時に接種することができる｡また､RVl接種直後にワクチンの大半を吐き出

した躯合､昨LhJ7接種する65㌧

llV5は乳児にin常､Ll過日ll以上のrlu隅をあけて3回経口接種し､接種丑は侮回2mLであ

ら.生後6過から32過までのFIlfに3回経口投与する｡2回日､3匝l目の接種はIlf個 の接穂

から中27日 (LI池rl")以上あけて生後32過まで完了させることになっているが､接価後の

脱皿耕症の発症のリスクをなるべく低くするため初匝r接穂はできるだけ早く(日本小児科

学会は生後8淵から111過での接種を推奨)実施することが推奨されていることについては､

1モVlと同じである.なお,早産児においても同様にtt=種することが可能であり､医師が必輩

と詫めた場合には､他のワクチンと同時に接種することができる｡また､RV5は接種直後に
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ワクチンを吐き出した塩合であっても､その回のfTf接種は行わない66㌧

同じロタウイルスワクチンであるが､RVlとlモV5では接種回数が光なり,かつlTD̂ の詑可

条件が淋なるため､アメリカの専門家全紙 (AcJP ∧dvISOryComrDltteeforImmu111ZatlOn

PracいCeS)では,ワクチン接種後の安全性を巧L#しつつ､医鹸現場の7位乱を避けるために

独自の reconlLnendatlOn(FD̂の認可外-offlabel)を作成､推奨している (穀JIEII)̂認可

外のul用 (off-labeluse)のrecorDmendatlOll)a)｡また､Wl10もposltlOnpaPerにていず

れのロタウイルスワクチンも鹿初の按楓ま生後6-15過に行い､生後32池までにシソ-メ

を終了することを推奨している58).

RV1 RV5

叩2I的練絹 スケジュール 24か月 2.4,6か月

他のワクチンとの同時捷稚 可 可

叩 井伊8 酢 ■､… 1

8も早く投与可舵な年齢 6迎桝 61削h'1

1回EI L4池 6円まで 12週まで

2回目 (RV5は3回日) 24週まで 32過は で

Jt塩のインターバル 41釧tlj 4週r打】

烏づ痩_4蒜売品 身中轍 モ_～.I ,RlH Z 一一llr 即

Aも早く投与可能な年齢 6i凶IiLJ 6週rilJ

l阿Fl 141当6日まで 14i5I6Elまで

2Ld日 (RV引ま3回目) 8か月OFlまで 8か月0日まで

A短のインターバ ル 4迎‖11] 4過Fu

袈JIFD̂ が施可したスケジュ-ルとAClPによるoff-labelrecomendatlOn

ĉIPはこのほかにも①乳幼児がワクチンを途中で吐いてしまった場合､再投与はせず､JI

過州以上のr持偶 をあけてスケジュール通りに投与する､②できるだけ同じ魁uFlu(RVlのみ､

RV5のみ)でのシリ-ズ完了が好ましいが､不可碓な場合は､L回でもEIY5を投与したこと

がある､あるいはどちらのワクチンを投与したか不Iyqな脇合はいずれかのワクチンでロタ

ウイルスワクチンを合計3回投与する､③牡乳はワクチンの効光を減少させないので件乳

を飲んでいる乳幼児もスケジュールiaJりワクチンを投与して補わない､①枚数ErJロタウイ

/1,スに自然感典することがあり､初感典時には不十分な感典yJJ御免疾しか頻稲できないた

め.シリーズ完了1mにロタ.ウイルスに感熟してもシリーズ終了までスケジュール通りワク

チン投与を行う.などのrecorMendatlOnが出されている占)a

国内ではRVl,RV5兆に､別の種類の生ワクチンの接種を受けた者は通常,中27日以上､

また不活化ワクチンの接種を受けた者はiB常､中 6 日以上lnJ隅をあけて横様する｡医即が

特に必婆と醒めた狙合には､他のワクチンと同時に接種することが可能である｡ロタウイ

ルスワクチンと乳児期に接種される他のワクチンとの同時接穂による検討では､三種泡合

ワクチン (DTaP). El】bワクチン､不活化ポリオワクチン(lPV)､B王型肝炎ワクチン､′ト児
用肺炎球菌ワクチン (PCV)に関して､いずれのロタウイルスワクチン (RVl､RV5)と同時

16



接種を行ってもお互いのワクチン按欄後の抗体価-の影軌まないとの結典が出ている67-6B)｡

また､米国では班用されていない生ポリオワクチン (OPV)との同時接機に関しては､中

南米経国やバングラデシュなどで加東されており､RV5では若干ロタウイルスに対する血浦

IgA抗体価の上界がmJ制されるというt.l..炎が出ているが､ロタウイルスワクチンの効巣に影

甥を及ぼすほどの結氷ではなく､現段階では安全面も含めロタウイルスワクチンとOPVの

同時接種は問はないと増えられている69-7L)｡ただし､BCCにLiLlLでは.わが国より先にロタ

ウイルスワクチンを耕入している謂外国では接種していない,あるいは接種していても生

虹後に抜穂しており､同時接種にr非け るエビデンスは現在のところ報告がない｡

@ 接穂磐托,B省､不適当 (禁忌)省
ワクチン按碓不適当 (兼忌)者は 1)明らかな発熱を呈している者,2)血筋な急性疾敵に

かかっていることが明らかな省.3)本刑の成分によって過敏症を呈したことがある者､あ

るいは過敏症が疑われる症状を発現した着､Ll)脱正穏症の既往のある者､5)膿血横広の発

症を頼める可能性のある末治療の先天性消化管畔脊 (メッケル畝歪等)を有する着､6)jE

症複合型免疫不全 (SCID)を有する者､7)その他予防接種を行うことが不蒲当な状†掛こあ

る着となっている65-661｡

ワクチン按種要牲恋着としては､1)心蛸1bL管系疾魁､腎臓疾怨､肝臓疾臥 血披疾患､

発育FjTL害等の基礎挨塩を端する省､2)1,防接穂で接穂後2日以内に発熱のみられた省及び

全A'性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある省､3)過去に痘単の既往のある

着､Jl)免疫機能に兆常がある疾心をホする省及びそのおそれがある省,免才抑附)をきたす

治娘を受けている者.逝親省に先天性免疫不全症の者がいる者､5)Tg脱陣脊 (活動性阿脇

疾臥 偵性下HlJ)のある省となっているB5~66)｡

このほか,米国 人CIPの recomE･ndatlOnでは､畦腔の急性早川Lt炎患者や感冒械症状は接

種可能であり､特に症状改善を待つことでl匝相 の接穂適齢時期を逃す娘合は授権するこ

とを勧めている｡また､早産児は､ロタウイルスの自然感染によって矧こ2故までに入院

するリスクが揃い｡限られたデータではあるが､早産児-のロタウイルスワクチン投与に

よる問畑は印告されておらず､生後6過FHJ以上経過し.払床的に安定しており､かつ NICU

や病棟から過重､退院している早産児にr姻しては性悪しながら正常のスケジュールで接種

しても良いとされている｡さらに､免疫機縫低下省や妊婦が家族内にいる幼合も､ワクチ

ン抜穂により快に排他される舶恕化されたワクチン株によってこれらの人が感触すること

よりも､他常児がロタウイルスにEI然感典するリスクの方が高い点を踏まえ､米国ACIPの

reconnlendatlOrLではワクチン接種を勧めている｡ただし､位に排壮されたワクチン株によ

る 2次感染はありうるので､ワクチンを接種した後に特におむつを換える際などは､家族

の手洗いの励行などの感染予防策を吉粋じる必要がある与)9

(2)ワクチンの特性
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(D 紺外国のワクチンの有効性

米国では､2006年2月にFn15が､2008年8月にRVlが韓入されたが､2000年～2006年

と比較して､ロタウイルスの流行が2007-2008年では 11辿l､2008-2009年では6遡遅く

なり､流行期問も､2000-2006年の26迦州】から､2007-2008年では L4越州.2008-2009

年では 17遡州と短くなった｡また､流行のピークも2000-2006年の 3月初旬 (平均)か

らそれぞれJI月下旬､3月下旬と遅くなった (図 1E)｡

(%
)
脊
蓋

Kqヽy4L;
ロ
(b糞
婆

F
F
7
串

恥 句 .岬 QT - ..-.-竺ro-T9..-. ‥_.._竺恥

遡救

図 11.全米約65か所の椴査壷で投出された便検体のロタウイルス段位串の過ごとの変化

2000年から2006年までのロタウイルス検体巌大駁性率 (塗りつぶし部分上端)､最小限

性串 (塗りつぶし部分下端)､中央値 (細かい点線)と定期接種としてロタワクチン導入後

の2007/08シーズンの眼性串の変化 (実線)並びに2008/09ンーズンの似性卒 (粗い点線)

を比較すると､ワクチン導入後のロタウイルス勝性検体率の低下がよくわかる｡また､維

行期JHJもワクチン蒔人後のほうが噂人前より短くピーク (◇)も遅くなっている｡(文献72

より引用)

また､流行のt:I-ク時の便検体からの｡タウイルス敵性率は､2000-2006年の13%(37

-56%)から､17%(2007-2008ンーズン)､25%(2008-2009シーズン)-と大幅に減少した

721｡また､ロタウイルス感典症による入院率もワクチン噂人肌のンーズンと比椴し.2008

年では6-日カ月児で87%､12-23ケ月児で96%､2L1-35ケ月兜で92%の減少を醒めた

T3)｡さらに､この入院他省の減少はIT･防接穂卒がそれぞれの月齢で77%､46%､1%と低い

価で起こっている,この榔尖より､ワクチンの直接効共に加えて､ワクチンの接種率が稀

まったことによる家族内､触EZl内でのロタウイルスの感染伝播の遮断､いわゆるll"接効果

が大きく影響していることを示唆する#.米となっている73㌧

アジア､アフリカ報国からの報告では､血流な別法炎に対する有効率は､マラウイ(JM)
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Jig4も 南アフリカ兆和国 (RVl)76.9‰ ガーナ(RVS)555臥 ケニア(RVS)639臥 マリ(M )

176臥 バングラデシュ(RV5)Jl5,7臥 ベ トナム(RVS)723%であった7JlTBJ｡有効率は先進国

と比較し低いが､これは乳児において､綴胎盤移行した血中 tgG抗体価が揃いこと､ある

いは母乳中の Iĝ 抗体価が揃いこと､栄養不良のため児の免疫健の低下､脳内細菌半によ

る干渉､分布するロタウイルスの池伝子型の迷いなどが原因として考えられている,

I■lt】lilf ウクJFン の11d 肘 l■■ P■■
5JM の小児のすべての下 地ltWてE=タウイルスせJた

- サルパドル FN . 諾,LTiL-,A宗 浩駕諾 至芸芸紫をそ'Q,yib.T… 一01%のit少 ていもJtからもワクチンの執■=こ
SJW の小火のすべての下 J:る■屯のit少であるこか示t▲古

今 '̀ ⊃̀ "､- :IC;:I:ニ■:I:ニ 'll:'=諾T.T･IITt,IRT.㌻

: '';II -:I ∴ 二 子-;-I-I: Y-:_L･;
オーストウリT R>】朋 *桝 049～.1附 すも.

重 工ルサル-L･JL RVl 警 藍 警 重 要 賢

に ニ … 詔 孟 呈濫 ワクチンの事幼性の低さ-
RV5 子供のE)タウイルス寸娘Iiの 幼Jtl事.-亡のモ書tLの*手から､
ZJLul上でワクチンf171JZのな る効JLがXll●できも.

ロタウイルスワクチンと血'*SZO
YtqCM=つい{11さちなも甘t～ll
土が必X.

≡ . - ･ Jq:_･･- I.':･,≡.I: 章

表5 世卯各国のロタウイルスワクチン単人後のワクチンのインパク ト､間接効果､血

紳型の変化を初恋した研究kt=典一発 (文献 77より引用)

しかし､これらの国々では血流な阿腺炎を起こす症例数が非常に多いため､有効率は低

いもののワクチンの効果としては極めて揃いと考えられる｡このほかにもワクチンをすで

に導入した国からワクチン婦人の効ALを制空した報告が挺出されている (叔 5)77)｡

② わが国で尖施されたワクチ/の有効性加重

わが国においてはRVlが2011年 11月21日から鮎床現場で虻用されるようになったばか

りであるため､市販後の有効性を示す研究はまだ報告されていない｡ここでは国内で行わ

れた臨床治鞍の結氷を示す｡

RVlの国内臨床釈軌 ま､初回按機略の適齢が生後6-1Jl過の触庚乳児 748例 (投与鮮498
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56 例､プラセボ投与群250例)を対穀に尖施された｡Cl型ロタウイルス及び非ClJBロタウイ

57 ルスによる博A島炎を発症し､医療機l蛸-の受診が必斐な程度のロタウイルス剛 iit炎のIT,防

58 効果は､ロタウイルスTg腸炎が28件以上炎耕された時点において､それぞれ 916% 〔95%

59 CI310.998]及び 789% 〔95%cl.49LI,920〕であった｡同様に､生後 2着即与までの

60 別壷では､それぞれ 846% 【95%C1 500,963〕及び 76L% 【95%cI 470,899〕

61 であった｡また､皿症ロタウイルス鞘服炎の予防効iLLについては､ロタウイルス剛 史炎が

6皇 28件以上雑株された時点でそれぞれ 100% 〔95%CI 240.LOOO〕及び928% 〔95%C1

68 442,998)であった｡同掛 こ､生後 2卿 寺までの訓恋では､それぞれ 916% 〔95%CT

64 310,99.8〕及び916% 〔95% C1 310,998)となっている叩｡

66 RV5の国内鮎味耽軌 ま､初回接種時の遡齢が生後6-12過の雌頗乳児 76】例 (投与畔

66 380例､プラセボ群 381例)を対穀に実施された｡RV5の葡効性は C1.C2､C3､Gl又は

67 Pl̂〔8]を含む GJbL消壁に起囚したロタウイルス相月岳炎 (瓜症腔を問わない)に対する予RJ1

68 効果は7JI5% (95%CE 399.906)､中等度以上のロタウイルス阿腺炎に対するIT･防効果

69 は802%(95%cI47Jl,941)､血腫のロタウイルス別 法炎に対する予防効兆は 100%(95%

.70 CI 55LI,LOO)となっている79)｡

.72 ③ ワクチンによる免疫持続期州について

･78 比較的最近婦人されたワクチンであり,ロタウイルスワクチンによる免疫持続期Fluにつ

.74 いてはまだよくわかっていない80)｡話占外国からの報告によると､ワクチン接棚後2年IMの

.76 確息予防を検附した研兜では､1年日より2年日の方がワクチンの有効性は低下することが

r76 示されている 8L~83)｡しかし､これらの&.I,米は訓読が行われた環境にも大きく影響されるた

■77 め縫紋的な御重が今後必姫である｡
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r79 (3)ワクチンの副反応

,80 海外の市販後御衣でEj:非常に低い確率ながら､膿血柵症の発症が報/L=されている.脳血

-81 横広にr関しては､第-世代のロタウイルスワクチン (Rotash】eldO)の綴教から両ワクチン

ー82 の安全性の治軌 こ合計で約 13万 2千人が参JJllするという大紋様なものとなった｡RVlは接

'83 棟後30日FIJJ､RV5はJI2Elr別の追跡訓恋が行われたが､プラセボ畔と比較し脱正樹症の発坐

I84 頻 度 の上 井 は醒 め られ な か った (EnltRR=085,95%CI030-242,RV5 Eモlく=16.

r85 95淋:I0LI-づ 4)印 的

'88 ワクチンが実附 こ任用され始めても､米国などで共胞されているワクチン接種後の副反

は7 応モニタリングから脇血横症の相加を示す報告はない｡ しかし､2011年のオ-ス トラリア

朋 からの報告では脇皿横症の発症者数をワクチン婦人1171後で比較すると､1-9カ月の乳幼児

I89 全体でみると増加は組めないものの､月齢別に評価すると 3カ月未浦の児において､ロタ

I90 ウイルスワクチン接種開始後に脂血積症の発症者数の若干の増加が指摘されており(RV5按

'91 種後 1-7Fl後の RR=53,95%CJ 1l1154､1-21El後の RR-35,95粧113-76､ZNl按
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租後 l-71]後のRlモ=35.95%C1 07-10L 1-21Er後のEu=15.95%CI OJ卜39)83)

またメキシコからの市販後湘悲報JAでは 1回目の接種後 li坦IEIJ以内に有意に脂血磯症の発

症の欄加 E75(95%CT 124-248.p-0001)が緩められている叫｡いずれの結果もワ

クチン導入後早期の府.巣のため､今後の鞭Lr,L:を牲祝する必輩がある｡脱皿碓症以外の副反

応に帆Lては治験においてワクチン接種後 7-8日後から唯吐(15118%)､下痢(9-24%)､不

機嫌(】3162%)､発熱(4013%)を艶めたが､これらはプラセボ梓と比較し有昔に拓くはなか

った｡また血飛な副反応も館められていない｡易刺激性､下脚などが国内臨床訴欺で報告

されているが､いずれも一過性で数El以内に回復し､皿飛なものはまれである｡
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lmJnunlZ8tlOr)Programln ûstral18 VacGlne29(2t)ll)306卜3066

8LI) velA7queZFR.CollndresRE.Cra｣alesC,LlernarLdezMT,MercadlIloMC,Torres

FJ.Cervantes-̂pol川arM.DeantorL101SuarezZ王,Ortega-BarrlaE,BlunlM,Breuer

T,VerstraeterLT PostmarkenngSurVln1LanceoflntuSSuSCeptlOrLfollowlngmass

lrLtrOductlOnOftheattenuatedhumanrotaVlruSVaCClnelnMexICO PedlatrInfect

DISJ 2012Jul.3L(7)736-ll



<作成>

国立感典症研究所 感典癌柵鞭センター

神谷 元 主任俳兜厄 (取りまとめ)

多屋馨子 安長

大E7旗史 主任俳先負

大石和徳 センター長

国立成典症研究所 ウイルス第二恥

片山和彦 毛長

<ta力>

国立感染症研兜所 感鞄症情報センター

山下和17･ 主任研究′自

多田有希 室長



単独の不活化ポリオワクチン 

および４種混合ワクチンの導入について 

資料６－３ 



 
■ 単独の不活化ポリオワクチン 
   一般名：不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 
   ラベルの色 ：白色                             （色はイメージ）  

 ◆サノフィパスツール株式会社製  
経過 ：平成２４年２月２３日 薬事申請  

  平成２４年４月２７日 薬事承認 
販売名 ：イモバックスポリオ皮下注 

  

■ ４種混合ワクチン 
   一般名：沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチン 
   ラベルの色：ＰＡＮＴＯＮＥ® Ｙｅｌｌｏｗ ０１３１Ｃ            （色はイメージ）  

 ◆阪大微生物病研究会製  
経過 ：平成２３年１２月２７日 薬事申請 

  平成２４年７月２７日 薬事承認 
 販売名 ：テトラビック皮下注シリンジ（予定） 
 
 ◆化学及血清療法研究所製  

経過 ：平成２４年１月２７日 薬事申請 
  平成２４年７月２７日 薬事承認 

 販売名 ：クアトロバック皮下注シリンジ（予定） 

使用するワクチン 

１ 



使用するワクチン 
 
【３種混合ワクチン未接種かつポリオワクチン未接種の者】 
 

  ４種混合ワクチン未導入の時点で開始する者： ３種混合ワクチン＋単独の不活化ポリオワクチン 
  ４種混合ワクチン導入後に開始する者： 原則として４種混合ワクチン 
 
 

【いずれかのワクチンを接種している者】 
 

・生ポリオワクチン１回 
・単独の不活化ポリオワクチン１回以上 
・３種混合ワクチン１回以上 
 

  ４種混合ワクチンの導入にかかわらず： 原則として３種混合ワクチン＋単独の不活化ポリオワクチン 
 
※ 原則として、開始した不活化ポリオワクチン（単独もしくは４混）を最後まで使用することとする。 
 

※ しかし、国内の臨床研究によって単独の不活化ポリオワクチンと４種混合ワクチンを併せて使用した 
  場合でも同等の効果が得られることが明らかとなったため、単独の不活化ポリオワクチンと 
  ４種混合ワクチンの併用（４回接種のうち、一部の回数は単独の不活化ポリオワクチンを接種し、 
  残りの回数は４種混合ワクチンを接種すること）は可能である。ただし、接種スケジュール上、支障が 

  ない場合に限る。 
 

※ さらに、３種混合ワクチンの規定回数を超えて、４種混合ワクチンを接種することはできない。 
 

※ なお、４種混合ワクチンについては、初回接種の間隔を２０日から５６日までとする 
  （ただし、発熱等の予防接種不適当者要因により接種できなかった場合を除く）。 

２ 



単独の不活化ポリオワクチンおよび４種混合ワクチンの導入時期 

   

 
○ 単独の不活化ポリオワクチンは、定期接種として平成２４年９月１日に導入された。 
 

 
○ ４種混合ワクチンは、定期接種として平成２４年１１月１日に導入された。 
     

３ 



ヒブ・肺炎球菌ワクチンの接種に伴う 
患者サーベイランスの変更等について 

１．細菌性髄膜炎として報告を求めている現状と課題 
 
 
２． インフルエンザ菌感染症及び肺炎球菌感染症の患者発生動向 
 把握に対応したサーベイランス（案） 
 
 
３．サーベイランス変更案のまとめ 

資料６－４ 



  ヒブ・肺炎球菌ワクチンの接種に伴う患者サーベイランスの変更等について（概要） 
 

  感染症法に基づく患者サーベイランスでは、予防接種法の対象となっている疾病について、その 
 発生動向等を継続的に把握し、予防接種の有効性の評価に資する情報を得るために各疾病ごとに 
 届出を求めている。 

 
 一方、平成22年度より新たにヒブ、小児用肺炎球菌ワクチンについて基金事業で接種が実施され 
 ており、今般、予防接種法の対象疾病として追加が検討されているところである。  

 
 しかしながら、現行の感染症法に基づく患者サーベイランスでは、種々の細菌による髄膜炎（細菌 
 性髄膜   炎）に対する届出を全国の基幹定点（全国約500カ所）に求めているのみであり、今後は 
 インフルエンザ菌及び肺炎球菌による疾病それぞれについて、個別にサーベイランスを実施する 
 必要があると考 えられる。   

 
 これを踏まえ、どのような患者サーベイランスを実施するべきか、これまで国立感染症研究所及び 
 厚生労働科学研究費補助金による研究事業で検討してきたところであり、今後、 
 ・  インフルエンザ菌及び肺炎球菌による疾病のうち特に重篤な、侵襲性の感染症を対象疾病とす 
  る（侵襲性とは、ここでは病原体が通常みられない血液又は髄液に認められるものをいう） 

 ・  全国の医療機関にこれらの患者の発生を届出ていただくよう、5類全数疾患に位置づける 
 こととする。 

 
 なお、インフルエンザ菌及び肺炎球菌による侵襲性の感染者数は、ワクチン導入以降減尐してい 
 る。従って、定期接種化に移行する前に患者の発生状況や病原体の血清型等を調査する新たな体 
 制を構築することが望ましいと考えられ、その実施時期については来年4月を目途とする。 

１ 



１．細菌性髄膜炎として報告を求めている現状と課題 

 感染症法上の５類感染症として定点で、インフルエンザ菌・肺炎球菌を含む細菌による髄膜 
 炎患者数を把握 
 

 疾  病   名： 「細菌性髄膜炎」 
 対象患者 ： 基幹定点医療機関で診断された患者 
 収集情報 ： 患者数、年齢、性別 

 

 厚生労働科学研究の研究事業において、特定地域の小児におけるインフルエンザ菌感染症・ 
 肺炎球菌感染症の発生動向を調査し、ワクチンの効果を検証している（庵原班）。 

現行のサーベイランス 

 今後、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチンが接種されていくに当たり、その発生動向を 
  正確に把握していく必要がある。 

 

 しかしながら、現行では 
 

 

• インフルエンザ菌・肺炎球菌の感染症例は、細菌性髄膜炎として報告されるため、両病 
 原体による患者の発生動向が明らかでないこと 
 

• ワクチン導入後、インフルエンザ菌感染症・肺炎球菌感染症の患者数が減尐していると 
 推定され（庵原班） 、定点把握のみでは両感染症の傾向を掴みにくくなること 
・ ワクチン導入後、流行する血清型の変化を把握する必要があること 
 

  から、現在の疾病分類及び定点での届出では発生動向の十分な把握が困難である。 

サーベイランスにおける課題 

２ 

平成24年10月15日
厚生科学審議会 
感 染 症 分 科 会 
感染症部会資料 
※ 一 部 修 正 



２．  インフルエンザ菌感染症及び肺炎球菌感染症の 
  患者発生動向把握に対応したサーベイランス（案） 

現行のサーベイランス 

疾病名 届出対象 必要な検査所見 

細菌性髄膜炎 基幹定点医療機関で診断された患者 
○髄液細胞数の増加 
○髄液蛋白量の増加と糖の減尐 

 

対応（案） 

疾病名 届出対象 必要な検査所見 

侵襲性※1インフルエンザ
菌感染症 

全ての医療機関で診断された患者 
  髄液又は血液からの 
  病原体・遺伝子の検出 

侵襲性※1肺炎球菌感染症 全ての医療機関で診断された患者 
  髄液又は血液からの  
  病原体・遺伝子等の検出 

細菌性髄膜炎※2 基幹定点医療機関で診断された患者 
○髄液細胞数の増加 
○髄液蛋白量の増加と糖の減尐 

※1：一般に、本来無菌的な部位から菌が検出された感染症を「侵襲性」として用いることが多いが、ここでは「侵襲性感染症」のうち髄液又は血液から菌が検出さ 
   れた場合に限定して用いることとする。 
※2：但し、この場合髄膜炎菌、インフルエンザ菌、肺炎球菌を原因として同定された場合を除く。 

その他のサーベイランスの充実 

 抗体保有状況の把握：「感染症流行予測調査事業」における感受性調査対象として恒常的 
 な実施を検討 
 原因血清型の把握：研究事業における調査を継続するとともに、 「感染症流行予測調査事 
 業」における感染源調査対象として恒常的な実施を検討 

届出基準の変更（案） 

全
数
と
し
て
追
加 
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平成24年10月15日
厚生科学審議会 
感 染 症 分 科 会 
感染症部会資料 
※ 一 部 修 正 



３．サーベイランス変更案のまとめ 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

  
   

細菌性髄膜炎 
※ 基幹定点把握 

侵襲性インフルエンザ菌感染症 
※ 全数把握 

【今年度まで】 【来年度から】 

ヒブの全数化 

肺炎球菌の全数化 

残りの細菌性髄膜炎
を捕捉 

侵襲性肺炎球菌感染症 
※ 全数把握 

細菌性髄膜炎（上記２疾患を除く） 
※ 基幹定点把握のまま 

※ 上記いずれも感染症法施行規則第６条を改正 
４ 

平成24年10月15日
厚生科学審議会 
感 染 症 分 科 会 
感染症部会資料 
※ 一 部 修 正 



     感染症法（第１２条及び第１４条）に基づき、診断医療機関から保健所へ届出のあった情報について、保健所から都道府県庁、 
    厚生労働省を結ぶオンラインシステムを活用して収集し、専門家による解析を行い、国民、医療関係者へ還元（提供・公開）する 
    ことで、感染症に対する有効かつ的確な予防対策を図り、多様な感染症の発生・拡大を防止するもの。 
 
     新たな届出対象として、侵襲性インフルエンザ菌感染症・侵襲性肺炎球菌感染症の追加を検討する。 
     ※子宮頸がんについては、感染症としての届出には馴染まないため、人口動態統計やがん登録を活用。 

 
    集団免疫の現状及び病原体の検索等の調査を行い、各種疫学資料と併せて検討し、予防接種事業の効果的な運用を図り、 
   さらに長期的視野に立ち総合的に疾病の流行を予測するもの。  
 
    ○ 感受性調査 
       流行期前の一時点における対象疾患の抗体の保有状況について、年齢、地域等の別に把握する。 
         【対象疾病】ポリオ、インフルエンザ、日本脳炎、風疹、麻疹、百日咳、ジフテリア、破傷風 
 
    ○ 感染源調査 
      １ 定点調査：病原体の潜伏状況及び潜在流行を知る 
      ２ 患者調査：患者について、診断の確認を行うために病原学的及び免疫血清学的検査を行って、病原体の種類と 
               感染源の存在を知る 
      【対象疾病】ポリオ、インフルエンザ、日本脳炎 
 
      新たに調査対象に、ヒブ・肺炎球菌・HPVを追加を検討 
 

患者発生サーベイランス 

感染症流行予測調査 

（参考１） 定期接種対象疾患に対するサーベイランスについて 

５ 



感染症類型 感 染 症 名 等

１ 類 感 染 症 法 エボラ出血熱,クリミア・コンゴ出血熱,痘そう,南米出血熱,ペスト,マールブルグ病,ラッサ熱

２ 類 感 染 症 法 急性灰白髄炎,ジフテリア,重症急性呼吸器症候群（SARSコロナウイルスに限る）,結核,鳥インフルエン
ザ（病原体がインフルエンザウイルスＡ属インフルエンザＡウイルスであってその血清亜型がＨ５Ｎ１
であるものに限る。以下「鳥インフルエンザ（Ｈ５Ｎ１）」という。）

３ 類 感 染 症 法 腸管出血性大腸菌感染症,コレラ,細菌性赤痢,腸チフス,パラチフス

４ 類 感 染 症 法 Ｅ型肝炎,Ａ型肝炎,黄熱,Ｑ熱,狂犬病,炭疽,鳥インフルエンザ（鳥インフルエンザ（Ｈ５Ｎ１）を除く。）,ボツ
リヌス症,マラリア,野兎病

政令 ウエストナイル熱,エキノコックス症,オウム病,オムスク出血熱,回帰熱,キャサヌル森林病,コクシジオイデス症,サル痘,腎症候
性出血熱,西部ウマ脳炎,ダニ媒介脳炎,チクングニア熱,つつが虫病,デング熱,東部ウマ脳炎,ニパウイルス感染症,日本紅
斑熱,日本脳炎,ハンタウイルス肺症候群,Ｂウイルス病,鼻疽,ブルセラ症,ベネズエラウマ脳炎,ヘンドラウイルス感染症,発し
んチフス,ライム病,リッサウイルス感染症,リフトバレー熱,類鼻疽,レジオネラ症,レプトスピラ症,ロッキー山紅斑熱

５ 類 感 染 症 法 インフルエンザ（鳥インフルエンザ及び新型インフルエンザ等感染症を除く。）,ウイルス性肝炎（Ｅ型肝炎及びＡ型肝
炎を除く。）,クリプトスポリジウム症,後天性免疫不全症候群,性器クラミジア感染症,梅毒,麻しん,メチシリン耐性黄色ブドウ
球菌感染症

省令 アメーバ赤痢,ＲＳウイルス感染症,咽頭結膜熱,Ａ群溶血性レンサ球菌咽頭炎,感染性胃腸炎,急性出血性結膜炎,急性脳炎
（ウエストナイル脳炎、西部ウマ脳炎、ダニ媒介脳炎、東部ウマ脳炎、日本脳炎、ベネズエラウマ脳炎及びリフトバレー熱
を除く。）,クラミジア肺炎（オウム病を除く。）,クロイツフェルト・ヤコブ病,劇症型溶血性レンサ球菌感染症,細菌性髄膜炎,ジ
アルジア症,水痘,髄膜炎菌性髄膜炎,性器ヘルペスウイルス感染症,尖圭コンジローマ,先天性風しん症候群,手足口病,伝
染性紅斑,突発性発しん,破傷風,バンコマイシン耐性黄色ブドウ球菌感染症,バンコマイシン耐性腸球菌感染症,百日咳,風
しん,ペニシリン耐性肺炎球菌感染症,へルパンギーナ,マイコプラズマ肺炎,無菌性髄膜炎,薬剤耐性アシネトバクター感染
症,薬剤耐性緑膿菌感染症,流行性角結膜炎,流行性耳下腺炎,淋菌感染症

指定感染症 （該当なし）

新 感 染 症 （該当なし）

新型インフル 法 新型インフルエンザ,再興型インフルエンザ
エ ン ザ 等
感 染 症

※ 下線の感染症は、定点把握対象疾患
※ 網掛けの感染症は、現行の定期接種対象疾患

（参考２）現行の感染症サーベイランスの疾病分類 
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厚生労働省健康局結核感染症課 

日本脳炎に関する小委員会（10月31日開催） 
における検討結果について 

 
  

資料６－５ 



  
 ○日本脳炎の予防接種後の死亡事例（２件）について、検討・評価が行われ、 
   
  ・ 今年7月の死亡事例については、予防接種との因果関係は不明であり、引き  
   続き調査検討が必要。 
  ・ 今年10月の死亡事例については、ワクチンそのものとの関連性は低く、他の 
   要因による影響が大きいものと考えられるが、更なる調査検討が必要 
  ・ 両事例をもって日本脳炎ワクチンによる健康被害のリスクが高まったわけでは 
   ない、との結論が得られ、 
     
   また、日本脳炎ワクチンの定期接種としての取扱いについては、 
  ・ 日本脳炎ウイルスは、現在でも脅威であること 
  ・ 副反応報告で、ＡＤＥＭ（急性散在性脳脊髄炎）の報告が認められたが、紛れ 
   込み事例が含まれている可能性があること 
  ・ その報告頻度は国際的に報告されている頻度と比較して異常とは言えない 
   こと 
 
  などを踏まえ、直ちに接種を中止する必要はないと判断された。 

第7回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会 
日本脳炎に関する小委員会における審議結果について（概要） 

１ 

 平成24年10月31日（水）に「第7回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会日  
本脳炎に関する小委員会」が開催された。審議結果の概要は以下の通り。 
    



  
 ○今後の課題として以下のものが示された。 
   
  ・ 国民の予防接種への信頼を向上させるためにも、しっかりとした副反応報 
   告の仕組みを検討すること 
 
  ・ 今回委員会に報告された脳炎・脳症の症例について、できる限り情報収集  
   を行い、診断の正確性や因果関係について評価を行うこと 
 
  ・ どの程度の副反応報告があれば中止を検討すべきかの基準の検討が必要で 
   あること 
 
                 次回以降の日本脳炎に関する小委員会で検討予定。 
 
   
     
    

２ 
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